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AIFA - AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 19 aprile 2007.
Autorizzazione all'immissione in commercio della

specialita' medicinale per uso umano Ritalin®.
(Determinazione A.l.C./N n. 876).

DETERMINAZIONE 19 aprile 2007.
Autorizzazione all'immissione in commercio della

specialita’ medicinale per uso umano Strattera®.
(Determinazione n. 437/2007).



Per garantire un uso appropriato e sicuro deil

farmaci,
cosi come il loro impiego esclusivo nellADHD

sono state individuate specifiche procedure



=
Procedure

1. prescrizione del trattamenti farmacologici
vincolata ad una diagnosi differenziale e ad un
Piano Terapeutico, definiti da Centri di
Riferimento individuati dalle Regioni;

2. necessita di controlli periodici per la verifica
dell’efficacia e della tollerabilita;

3. obbligo di inserimento dei dati presenti nel
piani terapeutici in un Registro Nazionale
Istituito presso I'lSS, con garanzia di anonimato



Il Registro Nazionale per 'ADHD, oltre ad
essere uno strumento unico nel panorama
della sanita pubblica europea ed un modo
nuovo di fare farmacovigilanza clinica,
rappresenta un’occasione imperdibile per
creare un network operativo tra le diverse
strutture (non solo di NPIA) che si
occupano del disagio e della sofferenza
mentale in eta pediatrica ed adolescenziale



Il Registro, infatti, per la modalita con cui
e strutturato e per le procedure che
richiede, impone e stimola la messa in
atto di modalita organizzative virtuose che
consentono un adeguato funzionamento
del sistema solo in presenza di
un’efficace e consolidata rete tra | Servizi
del territorio



Una rete che, avendo la sua centralita nelle
Strutture territoriali di NPIA, di fronte ad un
bambino con una sintomatologia evocativa di
ADHD, deve essere efficacemente attivata:

1. sia nella fase diagnostica, con |l
coinvolgimento della famiglia, del pediatra
curante, delle istituzioni scolastiche, educative,

sociali e sportive (raccolta di informazioni da fonti
multiple, conoscenza del contesto sociale ed
ambientale, informazioni sullo stato di salute del

bambino, ...) —_—



2. sla nelle successive fasi di progettazione,
di predisposizione e di attivazione degli
Interventi terapeutici, al fine di realizzare un
progetto terapeutico caratterizzato da
interventi veramente multimodali, che
coinvolga di volta in volta le strutture
sanitarie a valenza riablilitativa, | servizi
soclo-assistenziali e le associazioni.



La Struttura Territoriale di NPIA rappresenta |l
fulcro organizzativo del sistema della rete del
servizi di Neuropsichiatria dell’'Infanzia e

dell Adolescenza, a maggior ragione nelle
situazioni in cui vi € un sistema misto tra
pubblico e privato accreditato, nel quale la
funzione di governo e essenziale.

Essa rappresenta la principale sede per la
“presa In carico” del bambino e per la gestione
iIntegrata dei bisogni di cura e di salute dello
stesso e della sua famiglia.

Modello organizzativo dei servizi di NPIA, SINPIA, febbraio 2007



Il Servizio territoriale di NPIA fa parte integrante
del territorio che presiede e puo quindi “pensare
guel territorio come I'ambiente in cui quel
bambino con guel disturbo e con quella famiglia
nasce, vive e si sviluppa.

Ne consegue che il Servizio territoriale di NPIA e
Il titolare della gestione del soggetto ADHD ed Il
garante di tutto Il suo percorso diagnostico e
terapeutico, realizzabile solo in presenza di un
efficiente network organizzativo.




Infattl, laddove 1 Servizi territoriali valutano la
necessita di integrare nel progetto terapeutico
anche un trattamento farmacologico, affinché
le procedure del Registro siano efficaci e
iIndispensabile un raccordo con | Centri di
Riferimento regionali deputati a verificare la
congruita, I'efficacia e la tollerabilita di un
trattamento farmacologico.



E’ allora assolutamente indispensabile che venga
strutturato un modello organizzativo che definisca
con chiarezza competenze, ruoli e funzioni dei
Servizi Territoriali e dei Centri di Riferimento,
nonché le modalita di comunicazione e le prassi
operative.

In sintesi € necessario strutturare prioritariamente
un network organizzativo che integri e coinvolga
la rete del servizi per la diagnosi e la terapia del
bambino con ADHD.



Vari e diversi, in relazione al contesti, possono
essere | modelli di un tale network organizzativo,
tuttavia alcune caratteristiche dovrebbero poter
essere sempre rispettate:

1. un ben delimitato bacino territoriale di competenza ed
afferenza del Centro;
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Vari e diversi, in relazione al contesti, possono
essere | modelli di un tale network organizzativo,
tuttavia alcune caratteristiche dovrebbero poter
essere sempre rispettate:

1.

un ben delimitato bacino territoriale di competenza ed
afferenza del Centro;

una definizione chiara delle competenze, dei ruoli e delle
funzioni del Centro e Servizi territoriali;

una condivisione dei modelli teorici di riferimento e l'uso di
procedure diagnostico-terapeutiche omogenee;

strumenti e modalita di comunicazione chiari ed esaustivi;
una costante integrazione formativa ed informativa;

Il coinvolgimento di tutte le figure istituzionali che si
occupano del b/no, mediante modalita relazionali ben
strutturate



Regione Piemonte:

network organizzativo per ’ADHD




" J
sarccione DGR Nn. 4-8716 del
W EAENONTE 5 maggio 2008

Individuazione dei centri specialistici
regionali di riferimento per la prescrizione
dei farmaci approvati per il trattamento

dellADHD



SCDU di NPI = AO OIRM / S.Anna
SC di NPI — Ospedale Martini
SC di NPI — Ospedale di Pinerolo

Cuneo

w

SC di NPI - AOU Novara

SC di NPI - Ospedale di Borgomanero

Nova

. T SC di NP1 - AO Alessandria
Vercelli Struttura Capofila dei Centri
| Regionali e di riferimento per
I'Istituto Superiore di Sanita

Asti
[ ] »
Alessandria

SC di NPI - Ospedale di Savigliano




A sequito della individuazione dei Centri
specialistici regionali di riferimento per la
prescrizione dei farmaci approvati per il
trattamento dellADHD, e stato attivato un

Gruppo di Lavoro composto dai responsabili
dei Centri per TADHD



"
Obiettivi del Gruppo di Lavoro del Centri
per ’ADHD

Definizione d
di ogni singo
Ruolo e com

el “bacino territoriale” di competenza
o Centro;

nitl delle Strutture territoriali e del

Centri di riferimento;
Condivisione del modelli teorici di riferimento e di

procedure diagnostico-terapeutiche omogenee,
Percorsi diagnostico-terapeutici ed assistenziali;
Definizione di Procedure operative e di Strumenti

di comunicazione tra Strutture territoriali e Centri;
Proposta per una specifica Determinazione

Dirigenziale



" A
Bl REGIONE Determinazione Dirigenziale
WIMPIEMONTE 1 10 del 20.01.2009

Procedure relative all’'operativita dei
Centri di Riferimento e Centri Territoriali
per il trattamento dellADHD



Il Servizio Territoriale di NPIA e
Il titolare della gestione del soggetto ADHD

ed il garante di tutto il suo percorso
terapeutico



"
Compiti dei Servizi Territoriali di NPIA

= Ruolo di primo ascolto del sospetto diagnostico

= Valutazione del soggetto e del suo contesto

= Accertamento clinico e Definizione diagnostica

= Predisposizione del Progetto terapeutico

= Follow up clinico e del percorsi terapeutic

= Eventuale invio del soggetto al Centro di
riferimento per valutare la necessita di una
terapia farmacologica

= Controllo del soggetti in terapia farmacologica e
Inserimento dei dati clinici del Registro dei casi



"
Compiti del Centri di Riferimento

= Validazione della congruita del trattamento
farmacologico

= Accertamenti clinici della tollerabilita del farmaco

= Prima prescrizione e predisposizione del Piano
terapeutico individualizzato

= Verifica del’landamento clinico, dell’efficacia e
della tollerabilita del farmaco

= Follow up dei casi in terapia farmacologica e
Gestione del Registro del casi

= Consulenza e supporto alle Strutture del territorio



La rete organizzativa



SC di NPl - AO Alessandria
Struttura Capofila dei Centri
Regionali e di riferimento per
I'lstituto Superiore di Sanita




SCDU di NPI
AO OIRM/ S. Anna




SC di NPI
Ospedale Martini




SC di NPI
Ospedale di Pinerolo




ASL CN 1
(ex ASL 15 — ASL 16
e ASL 17)

N

SC di NPI
Ospedale di Savigliano

/|

ASL CN 2
(ex ASL 18)

Savigliano
[ J



ASL BI
(ex ASL 12)

N

SC di NPI - AOU Novara
SC di NPI - Ospedale di
Borgomanero

N

ASL NO
(ex ASL 20)




"
Procedure per I'operativita del Centri

m Scheda di invio al Centro di Riferimento



REGIONE
FIEMONTE

Affeguio n. [

[Intestazions ASL)

SCHEDA BI INVIO

AL CEMTRO DI RIFERIMEMNTO RESTIOMALE PER LA SOMMIMISTRAZIIOME
GELLA TERAPIA FARMACOLOEICA A PAZIEMTL COM ADHD

Pazierte:

mate il A

e side Via

ASL & apparterenzal Teh

Lewiante & referentel Tel Fax
2-mal

Liagreosi Principale:

L. ABMD i 5 - ef fertuata il da

E. ADHD iperatrive fermara il il

3. ABHD nuzie =]

Comorbilitd: Patelogie associate:

Fresentazicne sintetica del coso:

Elementi anomrestici significativi:

Allergie o infolleranze formacelogiche segnalate:

Valutazione obiettiva generale:

normals 5L MO 55 MO specificare:

Affegaion. §

Valutazione neurclogica:

normals 5L MO 55 MO specificare:

Valutazione psichigtrica:

narmale SL M2 em MO cpecificare-

Valurazione psicodiognostica:

Valutazioni cognitiee:

Esami str alliz

Inmiervizie divyresliche semizleol lurale ef lelluwie. (K=3ADSFL, Brown ADD Scale, FICS

1V a aitea

Scale di valutozione dei sintomi dell ADHLE: [SMAPIV, C6L-ALHD o altral




Allggas n. 1

Questionmri per i genitori ¢ per gli insegnanti: (Comers, (F5 o CBOL e alire)=

Al de civem wlinicu .-

Irtervents effettunti ¢ lors esito:

1 imesrgs 51 MO esite

2) ineoess SI MO esite

k)] ineoess SI MO esite

a) incorse 51 MO esite
Trattementi farmac clogici precedentemente effettuati:

o dul al
2) dal al
1 dal al
4) dal al
Firma del Referente del coseo Firma del Respensabile MPL
Lata

ME: allegare semprs copio dei test & degli esami effettuati



"
Procedure per I'operativita del Centri

m Scheda di invio al Centro di Riferimento

m Lettere di risposta del Centri di Riferimento ali
Centri Territoriali



At 2 Allsgesic 2

"B [ EGIONE Wl L EGIONE
=B IENMONTE E =m PIESON T E

Cerntro di riferimanto regionale per I'ABHD di Centro di riferinsnto regionale per 'AGHD di
Date: Dot
Sentile Collega:
Sartile Collega:
Il paziente da Te inviate & stoto settopesto presso
quaste Centro mel pertodo: o specifica valutazions. Il pazicnie da Te invigte & stoto setfopesto presso
Si & pervenuti alle seguenti conclusieni: gquesto Cemtro nzl periodo- 1 specifica welutazions.

e &l szcertament] effel tuali in onbite territorale semo risdrati completi per confermare Sia s el 28 i canclusioni:

Tinquadranrenty disgrodtios 5 -

o 5k press vigion: degh isfe reenli foan farmoasolagic etuati; C Bl eccertameni ef fettuati insmbito territeriale sons risuliali pgempleli per giumgere od
adeguate inguadraments dagmaticn;

o S prende afto che il Centre di Territerie proseguird nella pre sa in carice;
= 5i consigliaperfanto lesesazione | seguenii accertamentiprima di valaere lopgertunita di

rissdare il paziente @ quess Cestra

a) .

Ll paziene & slata sottepaste ala edservamion: clsi coospedaliera (e alla dase-teat pes il k)
metilfenidata) in data chie b comderaalo Nndicazione al Teatlamerils Lon &) .
o} .
o M etilfenidato €l .
o Atomoxeting fi -

Il paziente viere consideroto arruclobile alla rerapio farmacelogica. O Mamd stato faths procador s tras e olacgn alegymte a4 maffctamts:

= Si congigliapertanto di effettuare un istessents non farascologics e di deviare nosvamnne il
paziente ir case & Edusiass terapeit o 1re

S resta o campleta dispesizione per ulteriori chierimenti.

Il responsolvile del Centre di Rifermimento
S refta a complete dispegizions per ulterion dhieimenti

Il responsahile del Centro di Rifsrimento

7 allega alle prasente i Flane Terapeutico.



=W L FGIONE
e FIFAON | E

Camtro di rifarimants regionala per FADHD o

Dot
Sentile Collega:
I pazicrte da Te inviote & stoto sottopesto presso
quasto Cemtro nel periodo: a specifica valutazions.

5i & pervonuti alle soguernti concluaioni

Le valutazion effertuate presss quedta Centro di Riferiments scongighans di intraprendere una terasia
farmacolagia per il /i seguente /i mative /i

5i minvia pertarte il paziente ol cemtro territoriale.

& resia a complete dapegizions per ulteriar chierimentic

Il responsohile del Centre di Rifsrimento
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Procedure per I'operativita del Centri

m Scheda di invio al Centro di Riferimento

m Lettere di risposta del Centri di Riferimento ali
Centri Territoriali

m Lettera al Pediatri dal Centro di Riferimento



Al a3

Wl [ EGIONE
B EFYDNIE E

Camtro di riferimento regiorale per FADHD di

Dara:
Al Pediatra / Medico Curarte di
Sentile Collega:

Il tuo pazients inviato qui da

& stato sottoposts presso queste Centro nel perioda-
ad ung specitica valutaziane & 51 & parvenut alls SeguenTI CoRCILsIon:

# 5i conferma lo diagrosi di ADHD di tipo
» Accanto agli interverti non formaocolegici gid attueati presse il ssrvizie di NPT di
territoric che proseguird nella presa in carico, si € ritenute oppertune indicare

archa Farcunzione della ferapic cen

0 mstilfenidato {Ritalin & )
con dosaggio di

O Atomoxeting (Strattera ®)
con dosaggio di

Accarte ai contrelli previsti presse questa centro (alla prima, quarta settimara & al
sesto mese) & necassario un moritoraggio anche da parts tua, in particelars in
relazione @ possibdh stteth cellateral gui sotto miportate

Irsonmia

Irappetenza e disturbi gostroenterici
Perdita di pece, mitards accreccimants
Polpitazioni, tochicardia, aritmie, ciorosi
Disturbi Ossessive Compulsavi (rituali, manis)
TIC

Bisferia, Irritabilitd

00D oo oo

Alfegeio m. 3

Alomexgting

Disturbi gastromtestnali, noussa e vomito
Comparsa di i-tero

Riduzdene appstito & mlo pordsrale
Disturbi del sznno {soinolenza, insennia)
Asteaio.

Conwlsivita

Ipertenzisne wrepicz, rachicandia
Ideaziors suicidaria

Ti segnale inoltre le pil freguerti interczioni farmacolecichs:

Me-ilfenidate:

Inibitori delle Moro Amino Ostdasi (IWAD)

Antioagulanti cumarinici: infzions del metabolismo

Fenobarbital (Sordsncle, Luminalette) e Feniteira (Din-oina)r cumente cells
lora sanzertraziani seriche

Antideprassis Triciclci: riduzions del metabolisme

alcool & altri psicostimolanti-petenzicmento recipreco

Atcmoxstirg

Inibitori del Citocroms P4ED (SSRI: fluoxeting £ paroxeting) aimentans i
liwalli smaricidi AT

betoantagonisti- FATY potenzia Foziowe del Sclbutamcle sul sistema
cardisvascolars)

Meurelettici, iniarrtmici, errfromicing feiciclici, litio, :impr'ld-s_ diurest ci
tigrizmici: PATH prelunga Minterealls T

5i rasin a complera disaesiziors per ultariori chiorimenii.

Il responsabile del Centre di Rifarmento



"
Procedure per I'operativita del Centri

m Scheda di invio al Centro di Riferimento

m Lettere di risposta del Centri di Riferimento ali
Centri Territoriali

m L ettera al Pediatri dal Centro di Riferimento
m Scheda 1° visita (per 1 Centri di Riferimento)
m Schede di follow up (per 1 Centri di Riferimento)



Famiglia PLS Scuola
Strutture Riabilitative

Istituzioni socio N
ricreative Servizio

NPIA
Territorio

Attivita terapeutiche
comuni e condivise
(parent — teacher training)

Associazioni di
genitori

Attivita terapeutiche
comuni e condivise
(parent — teacher training)

Centro di
Riferimento

Servizio \“ Servizio
Famiglia NPIA NPIA Famiglia
PLS Territorio Territorio PLS
Scuola Scuola
Strutture Riabilitative Strutture Riabilitative
Istituzioni socio-ricreative Istituzioni socio-ricreative
Associazioni di genitori Associazioni di genitori

IL NETWORK ORGANIZZATIVO




Una adeguata presa in carico del bambini con
ADHD mediante un modello organizzativo che
preveda l'attivazione di un network ove si
attivano sinergicamente, ciascuno per le
proprie competenze, i Servizi territoriali di NPIA
ed i Centri di Riferimento, in raccordo con |
pediatri di base, I servizi riabilitativi, la scuola,
la famiglia rappresenta la migliore garanzia di
appropriatezza degli interventi terapeutici siano
essl psicoeducativi, cognitivo-comportamentali,
farmacologici.



Grazie per l'attenzione




